TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS

SGP 5 — Diretoria da Saude

NOTA TECNICA N2 1040/2025- NAT-JUS/SP

1. Identificacdo do solicitante

1.1. solicitante: |
1.2. Processo n2 5000328-19.2025.4.03.6119

1.3. Data da Solicitagdo: 21/02/2025

1.4. Data da Resposta: 10/03/2025

2. Paciente

2.1. Data de Nascimento/Idade: 05/02/1999 — 26 anos
2.2. Sexo: Masculino

2.3. Cidade/UF: S3o Paulo/SP

2.4. Histdrico da doenca: Doenca de Castleman — CID D47

3. Quesitos formulados pelo(a) Magistrado(a)
Manifestacdo acerca do preenchimento dos requisitos estipulados no item 2 das teses

fixadas no Tema n2 06 do E. STF. Quais sejam:

(a) Negativa do fornecimento do medicamento na via administrativa;

(b) Impossibilidade de substituigdo por outro medicamento constante nas listas do SUS e
dos protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas;

(c) comprovagdo, a luz da medicina baseada em evidéncias, da eficacia, acuracia,
efetividade e seguranca do farmaco, necessariamente respaldadas por evidéncias
cientificas de alto nivel, ou seja, unicamente ensaios clinicos randomizados e revisdo
sistematica ou meta-analise;

(d) imprescindibilidade clinica do tratamento, comprovada mediante laudo médico
fundamentado, descrevendo inclusive qual o tratamento ja realizado;

a. Se o medicamento requerido é o normalmente utilizado para o tratamento da doenga
gue acomete o autor;

vide item 5,1.

b. Se o medicamento esta incorporado no SUS, ou se houve proposta de incorporacao ou
de ndo incorporacao;

N3o esta incorporado no SUS e até o momento nao existe proposta de incorporacao.

c. Se o medicamento pode ser substituido por outro(s) com eficiéncia similar;

Ha necessidade de informagdes complementares para avaliacao adequada.

d. Se o medicamento é considerado experimental;

Vide item 5.1.

e. Se o medicamento possui registro na ANVISA e desde quando;
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Sim possui registro.

f. Caso o medicamento n3ao possua registro na ANVISA, se hd pedido de registro em
andamento ou, ainda, se estd registrado em grandes agéncias internacionais,

g. Se ha contraindicac¢des relativas ao uso do medicamento;

Necessidade de informagcdes complementares para avaliacdo adequada desta nota.

h. Se hd recomendacao técnica de aplicacao do medicamento ao caso narrado nos autos.
Nao ha.
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4. Descricao da Tecnologia
4.1. Tipo da tecnologia: MEDICAMENTO

Existe
) L. . Registro na Disponivel no o . L. e
Medicamento Principio Ativo ANVISA sus? Opgoes disponiveis no SUS Ger.1er.|co ou
Similar?
Siltuximab 100mg SILTUXIMABE 1712600070011 Nao Ndo ha Nao
Prego Maximo
Medicamento Marca Comercial Laboratério Apresentagdo de venda ao Dose diaria Custo Anual
Governo
RECORDATI RARE DISEASES RS
—_— . RS 500 mg cada
Siltuximab SYLVANT COMERCIO DE 100 MG PO LIOF SOL INJ CT FA VD TRANS 2558 26 . 217.452,10
MEDICAMENTOS LTDA - ME T

CUSTO TOTAL ANUAL - PREGO MAXIMO DE VENDA AO GOVERNO

RS 217.452,10

MEDICO PRESCRITOR

SAUDE PUBLICA

REU: SAUDE PUBLICA

4.2. Fonte do custo da tecnologia: Lista de precos CMED/Anvisa - Referéncia 02/2025

4.3. Recomendagdes da CONITEC: Nao avaliado
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5. Discussdo e Conclusdo

5.1. Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia:

Siltuximabe é um anticorpo monoclonal quimérico humano-murino que se liga a
interleucina-6 (IL-6) e é aprovado pela FDA para o tratamento da doenca de Castleman
multicéntrica (MCD) em pacientes que sao negativos para HIV e HHV-8. A aprovagao foi
baseada em um estudo randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, que
demonstrou que 34% dos pacientes tratados com siltuximabe alcangaram uma resposta
tumoral e sintomdtica duravel, em comparagao com 0% no grupo placebo (p=0,0012).

O estudo também mostrou que o siltuximabe foi bem tolerado, com eventos adversos
graves ocorrendo em uma propor¢ao semelhante entre os grupos de tratamento e placebo,
apesar de uma duragdo de tratamento mais longa com siltuximabe. Além disso, o
tratamento com siltuximabe resultou em uma supressao sustentada dos niveis de proteina
C-reativa (PCR) e melhora da anemia, em parte, pela inibicdo da via da hepcidina.

No entanto, a eficacia do siltuximabe ndo é universal, e biomarcadores como o CXCL13
foram identificados como preditores de resposta ao tratamento, com uma redugao precoce
nos niveis de CXCL13 indicando uma resposta positiva ao siltuximabe. Além disso, andlises
secunddrias de dados de ensaios clinicos sugerem que parametros laboratoriais basais,
como fibrinogénio, 1gG, hemoglobina e PCR, podem ajudar a prever a resposta ao
tratamento com siltuximabe.

5.2. Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia:
34% dos pacientes tratados com siltuximabe alcangaram uma resposta tumoral e
sintomatica duravel, em comparagao com 0% no grupo placebo (p=0,0012).

5.3. Parecer
() Favoravel
( X) Desfavoravel

5.4. Conclusao Justificada: Para avaliacdo adequada desta nota é necessario informacdes
complementares que nao estdao disponiveis no relatério médico fornecido como por
exemplo a presenca ou auséncia da associacdo com HIV e HHVS8. Além disso é
recomendavel relatério e prescricdo por especialista (Hematologia), o paciente atualmente
em seguimento com alergologia.

Contudo apesar de ser a Unica terapia aprovada pela FDA para MCD idiopatica, a taxa de
resposta ao siltuximabe é inferior a 50%, e ha necessidade de mais pesquisas para entender
melhor os mecanismos de resisténcia e explorar novas opgdes terapéuticas.

@ www.Tisp.3Us.BR vyhoR@PFPgB Ttise



TRIBUNAL DE JUSTICA DE SAO PAULO
m SECRETARIA DE GESTAO DE PESSOAS
‘ SGP 5 — Diretoria da Saude

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de urgéncia e emergéncia do CFM?
() SIM, com potencial risco de vida

(x ) SIM, com risco de lesao de 6rgao ou comprometimento de fungao

( )NAO
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5.6. Outras Informacgdes — conceitos:

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
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regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acdes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdavel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

CONITEC — Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Saude.
A CONITEC é um orgao colegiado de carater permanente do Ministério da Saude, que tem
como fungdo essencial assessorar na defini¢do das tecnologias do SUS. E responsavel pela
avaliagdo de evidéncias cientificas sobre a avaliagao econémica, custo-efetividade, eficacia,
a acuracia, e a seguranca do medicamento, produto ou procedimento, e avaliacao
econdmica: custo-efetividade.

RENAME - Relagdao Nacional de Medicamentos Essenciais

O RENAME é um importante instrumento orientador do uso de medicamentos e insumos
no SUS. E uma lista de medicamentos que reflete as necessidades prioritarias da populagdo
brasileira, contemplando o tratamento da maioria das patologias recorrentes do pais.
https://www.conass.org.br/wp-content/uploads/2022/01/RENAME-2022.pdf

REMUME - Relagdao Municipal de Medicamentos Essenciais

A REMUME é uma lista padronizada de medicamentos adquiridos pelo municipio, norteada
pela RENAME (Relag¢do Nacional de Medicamentos) que atende as necessidades de saude
prioritarias da populacdo, sendo um importante instrumento orientador do uso de
medicamentos no municipio.

ANS - Agéncia Nacional de Saude Suplementar

A ANS é a agéncia reguladora do setor de planos de saude do Brasil. Tem por finalidade
institucional promover a defesa do interesse publico na assisténcia suplementar a saude,
regulando as operadoras setoriais, contribuindo para o desenvolvimento das acbes de
saude no pais.

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
A ANVISA é uma agéncia reguladora vinculada ao Ministério da Saude e sua finalidade é
fiscalizar a produgdo e consumo de produtos submetidos a vigilancia sanitdria como
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medicamentos, agrotoxicos e cosméticos. A agéncia também é responsdvel pelo controle
sanitario de portos, aeroportos e fronteiras.

PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS (PCDT) - regramentos do Ministério
da Saude que estabelecem critérios para o diagnostico da doenga ou do agravo a saude; o
tratamento preconizado, com os medicamentos e demais produtos apropriados, quando
couber; as posologias recomendadas; os mecanismos de controle clinico; e o
acompanhamento e a verificacdo dos resultados terapéuticos, a serem seguidos pelos
gestores do SUS. S3o baseados em evidéncia cientifica e consideram critérios de eficacia,
seguranca, efetividade e custo-efetividade das tecnologias recomendadas.

FINANCIAMENTO DA ASSISTENCIA FARMACEUTICA é de responsabilidade das trés esferas
de gestdo do SUS, conforme estabelecido na Portaria GM/MS n. 204/2007, os recursos
federais sao repassados na forma de blocos de financiamento, entre os quais o Bloco de
Financiamento da Assisténcia Farmacéutica, que é constituido por trés componentes:

» Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica: destina-se a aquisicao de
medicamentos e insumos no ambito da Atengao Primaria em saude e aqueles relacionados
a agravos e programas de saude especificos, inseridos na rede de cuidados deste nivel de
atencdo. O Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica (Cbaf) inclui os medicamentos
gue tratam os principais problemas e condicdes de saude da populagdo brasileira na
Atencao Primdria a Saude. O financiamento desse Componente é responsabilidade dos trés
entes federados. A responsabilidade pela aquisicdo e pelo fornecimento dos itens a
populacdao fica a cargo do ente municipal, ressalvadas as variacdes de organizacao
pactuadas por estados e regides de saude.

» Componente Estratégico da Assisténcia Farmacéutica: financiamento para o custeio dos
medicamentos destinados ao tratamento de patologias que, por sua natureza, possuem
abordagem terapéutica estabelecida. Este componente é financiado pelo Ministério da
Saude, que adquire e distribui os insumos a ele relacionados. O Componente Estratégico
da Assisténcia Farmacéutica (Cesaf) destina-se ao acesso dos medicamentos e insumos
destinados aos agravos com potencial de impacto endémico e as condi¢cdes de saude
caracterizadas como doencas negligenciadas, que estdao correlacionadas com a
precariedade das condicdes socioecondmicas de um nicho especifico da sociedade. Os
medicamentos do elenco do Cesaf s3ao financiados, adquiridos e distribuidos de forma
centralizada, pelo Ministério da Saude, cabendo aos demais entes da federacdo o
recebimento, o armazenamento e a distribuicido dos medicamentos e insumos dos
programas considerados estratégicos para atendimento do SUS.

» Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica: este componente tem como
principal caracteristica a busca da garantia da integralidade do tratamento
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medicamentoso, em nivel ambulatorial, de agravos cujas abordagens terapéuticas estao
estabelecidas em Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT). Estes PCDT
estabelecem quais sao os medicamentos disponibilizados para o tratamento das patologias
contempladas e a instancia gestora responsavel pelo seu financiamento. O Componente
Especializado da Assisténcia Farmacéutica (Ceaf) é uma estratégia de acesso a
medicamentos, no ambito do SUS, para doencas cronico-degenerativas, inclusive doencas
raras, e é caracterizado pela busca da garantia da integralidade do tratamento
medicamentoso, em nivel ambulatorial, cujas linhas de cuidado estao definidas em
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (PCDT) publicados pelo Ministério da Saude.
Os medicamentos que constituem as linhas de cuidado para as doengas contempladas
neste Componente estao divididos em trés grupos de financiamento, com caracteristicas,
responsabilidades e formas de organizagao distintas.

Consideragdes NAT-Jus/SP: A autoria do presente documento ndo é divulgada por motivo
de preservacao do sigilo.
Equipe NAT-Jus/SP
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